PRINCIPALI NOVITA' IN GAZZETTA UFFICIALE
Marzo 2026 — A cura di Marco Venuti

Gazzetta Ufficiale n. 51 del 03.03.26

Modifiche al decreto 29 dicembre 2023, recante «Istituzione del nuovo Sistema informativo
sanitario per le dipendenze» e al decreto 15 ottobre 2010, recante «Istituzione del Sistema
informativo per la salute mentale»

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 30.12.25

Riparto delle risorse incrementate dall'articolo 1, comma 877, della legge 30 dicembre 2024, n. 207
(Legge di bilancio per I'anno 2025), per la prosecuzione del programma pluriennale di interventi in
materia di ristrutturazione edilizia e di ammodernamento tecnologico

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 21.01.26

Gazzetta Ufficiale n. 53 del 06.03.26

Autorizzazione al trasferimento della quota pari all'l,5 per cento delle risorse del Fondo per le
dipendenze patologiche al Dipartimento nazionale per le politiche antidroga della Presidenza del
Consiglio dei ministri

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 26.01.26

Gazzetta Ufficiale n. 55 del 07.03.26

Istituzione della Nota AIFA NO1 e contestuale abrogazione delle Note AIFA n. 1 e 48. (Determina
n. 238/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 04.03.26

Gazzetta Ufficiale n. 56 del 09.03.26

Adozione del regolamento recante norme sull'organizzazione e sul funzionamento della
Commissione scientifica ed economica del farmaco

Provvedimenti vari

COMUNICATO DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Gazzetta Ufficiale n. 58 del 11.03.26

Modifica del decreto 23 marzo 2023 «Sperimentazione dei progetti regionali sulla cefalea primaria
cronica»

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 29.12.25
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Aggiornamento delle tabelle contenenti 1'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni e
integrazioni. Inserimento nella tabella I di nuove sostanze psicoattive

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 29.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 62 del 16.03.26

Modifiche alla tabella 2 dell'allegato 1 del decreto 20 gennaio 2022, relativamente alle linee di
investimento «Verso un ospedale sicuro» del PNC e M6C2-12.2.b. «Sviluppo delle competenze
tecniche-professionali, digitali e manageriali del personale del sistema sanitario - Sub-misura: corso
di formazione in infezioni ospedaliere» del PNRR

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 16.02.26

Modifica delle condizioni e modalita di monitoraggio nell'ambito dei registri AIFA del medicinale
per uso umano «Keytruda». (Determina n. 14/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 10.03.26

Modifica delle condizioni e modalita di monitoraggio nell'ambito dei registri AIFA del medicinale
per uso umano «Libtayo». (Determina n. 15/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 10.03.26

Chiusura del registro di monitoraggio del medicinale per uso umano «Xolairy». (Determina n.
16/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 10.03.26

Modifica delle condizioni e modalita di monitoraggio nell'ambito dei registri AIFA del medicinale
per uso umano «Prevymisy. (Determina n. 17/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 10.03.26

Chiusura del registro di monitoraggio del medicinale per uso umano «Ofev». (Determina n.
18/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 10.03.26

Gazzetta Ufficiale n. 67 del 21.03.26

.....

sistema ospedaliero della Regione Calabria
DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI DEL 10.03.26

Gazzetta Ufficiale n. 68 del 23.03.26

Inserimento del medicinale Cisplatino nell'elenco istituito, ai sensi della legge n. 648/1996, per il
trattamento chemioradioterapico concomitante nei pazienti con carcinomi squamosi cervico-cefalici
in stadio localmente avanzato, limitatamente a pazienti con buon performance status e selezionando
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attentamente 1 pazienti con piu di 70 anni. (Determina n. 280/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 13.03.26

Inserimento del medicinale Cisplatino nell'elenco istituito, ai sensi della legge n. 648/1996, per il
trattamento chemioradioterapico concomitante come terapia adiuvante in pazienti operati, con
margini positivi e/o estensione extranodale, e con buon performance status, limitatamente ai tumori
di cavo orale, orofaringe, ipofaringe e laringe. (Determina n. 281/2026)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 13.03.26

Inserimento del medicinale Somatropina nell'elenco istituito, ai sensi della legge n. 648/1996, per il
trattamento della bassa statura idiopatica. (Determina n. 282/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 13.03.26

Modifica alla determina AIFA n. 275/2025 relativa all'inserimento del medicinale Crizotinib
(Xalkori) nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento del linfoma anaplastico ALK+.
(Determina n. 283/2026)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 13.03.26

Modifica alla determina AIFA n. 281/2024 relativa all'inserimento del medicinale Crizotinib
(Xalkori) nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento del tumore miofibroblastico
inflammatorio, positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK), non resecabile, recidivante o
refrattario, dalla prima linea di trattamento. (Determina n. 284/2026)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 13.03.26

Gazzetta Ufficiale n. 69 del 24.03.26

Aggiornamento delle tabelle contenenti 1'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni e
integrazioni. Inserimento nella tabella I della specifica indicazione della sostanza MDMB-
FUBINACA

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 12.03.26

Gazzetta Ufficiale n. 70 del 25.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di linvoseltamab, «Lynozyfic». (Determina n. 269/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di ustekinumab, «Yesintek». (Determina n. 270/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Modifica delle condizioni e modalita di monitoraggio nell'ambito dei registri AIFA del medicinale
per uso umano «Keytruda». (Determina n. 19/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 19.03.26
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Gazzetta Ufficiale n. 71 del 26.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di efavirenz/emtricitabina/tenofovir disoproxil,
«Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir Disoproxil Mylany. (Determina n. 271/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di seladelpar, «Lyvdelzi». (Determina n. 272/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di anifrolumab, «Saphnelo». (Determina n. 273/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di herpes zoster vaccine (recombinant, adjuvanted), «Shingrix».
(Determina n. 274/2026)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Gazzetta Ufficiale n. 72 del 27.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di guselkumab, «Tremfya». (Determina n. 275/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di zolbetuximab, «Vyloy». (Determina n. 276/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di zolbetuximab, «Vyloy». (Determina n. 276/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Intesa, ai sensi dell'accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome del 5 dicembre 2013,
Rep. atti n. 164/CSR, sull'«Ipotesi di accordo collettivo nazionale per la disciplina dei rapporti con i
medici pediatri di libera sceltay, ai sensi dell'articolo 8 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502 - Triennio 2022-2024. (Rep. Atti n. 28/CSR del 18 marzo 2026)

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI - CONFERENZA PERMANENTE PER I
RAPPORTITRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E
BOLZANO, INTESA DEL 18.03.26

Gazzetta Ufficiale n. 73 del 28.03.26
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Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di ustekinumab, «Steqeymay. (Determina n. 278/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di pegunigalsidasi alfa, «Elfabrio». (Determina n. 279/2026)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 11.03.26
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